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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem
Produktu Leczniczego

Cykloftyal
10 mg/ml, krople do oczu, roztwor

(substancja czynna: cyklopentolatu chlorowodorek)

Wersja numer 1.0

Podmiot odpowiedzialny:

Verco S.A.

ul. Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U
01-015 Warszawa

Czes¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego Cykloftyal przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Szacuje sig, ze przyblizona roczna zachorowalnos$¢ na zapalenie blony naczyniowej oka (m.in.
zapalenie teczOowki, zapalenie ciata szklistego, zapalenie naczyniowki, zapalenie siatkowki) w
Stanach Zjednoczonych waha si¢ od 25-52 przypadkow na 100 000 osob. Finlandia jest krajem
0 jednej z najwyzszych zachorowalnoséci na zapalenie btony naczyniowej oka w ciggu roku
(prawdopodobnie z powodu wysokiej czgstotliwosci wystgpowania w populacji zapalenia
stawow z obecnym antygenem HLA-B27 (marker choroby)). Predyspozycje do wystapienia
zapalenia blony naczyniowej oka zwigzane sa z chorobami uktadowymi, takimi jak
stwardnienie rozsiane, czy choroba Behceta, ktore z kolei sg $cisle uwarunkowane rasowo.
Generalnie, pte¢ nie ma wptywu na wystgpienie zapalenia btony naczyniowej oka, z wyjatkiem
przypadkéw wynikajacych z choroby uktadowej, takiej jak mtodziencze reumatoidalne
zapalenie stawow. Zapalenie blony naczyniowej oka u pacjentdéw rozwija si¢ najczesciej w
wieku 20-50 lat.

W Stanach Zjednoczonych, zapalenie tgczowki jest najczesciej wystepujaca forma zapalenia
btony naczyniowej oka. Rocznie wystepuje okoto 8 przypadkow zapalenia tgczowki na 100 000
mieszkancow. Zapalenie teczowki moze wystapi¢ u osob w kazdym wieku, ale najczesciej
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pojawia si¢ w czwartej i pigtej dekadzie zycia. Nie istniejg znaczace roznice wynikajace z rasy
ani plci. Nie zaobserwowano wplywu potozenia geograficznego na wystepowanie choroby.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Aktualne standardy leczenia

Podstawowym celem leczenia zapalenia blony naczyniowej oka jest osiagnigcie najlepszej
ostro$ci wzroku, zapobieganie powiklaniom oraz - w miar¢ mozliwosci - leczenie
przyczynowe. Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka mozna podzieli¢ na konserwatywne
(lub farmakologiczne - miejscowe i 0golne) i chirurgiczne. To ostatnie jest przede wszystkim
leczeniem powiktan, takich jak zaéma i odwarstwienie siatkowki.

Oprocz lekow rozszerzajacych zrenice, podstawg farmakologicznego leczenia zapalenia btony
naczyniowej oka sg kortykosteroidy. Leki te maja silne dziatanie przeciwzapalne
I immunosupresyjne. Stosuje si¢ je ogdlnie oraz miejscowo w postaci kropli, okotoocznie i do
wnetrza gatki oczne;.

Badania skutecznosci

Badano przypadek pacjenta z zapaleniem teczowki, bedacym przypuszczalnie nastgpstwem
wieloogniskowej kokcydioidomikozy (rodzaj grzybicy). Czynne zapalenie leczone miejscowo
cyklopentolatem ustgpito bez nastgpstw.

Badano rowniez czesto$¢ wystepowania 0strego zapalenia przedniego odcinka btony
naczyniowej po zoledronianie podawanym dozylnie. Po zbadaniu przez okulistg, u 0$miu
uczestnikoéw z jednostronnym lub obustronnym bélem i zaczerwienieniem oka zdiagnozowano
ostre zapalenie przedniego odcinka btony naczyniowej (ang. acute anterior uveitis — AAU).
Szesciu uczestnikow wykazywato tagodne do umiarkowanego AAU, a u dwdch wystgpowalo
ciezkie AAU. Wszystkie przypadki leczono miejscowo cyklopentolatem 1% w celu
zahamowania lub zminimalizowania rozwoju tylnych zrostow. Nie zgtoszono dlugotrwatych
nastepstw.

Wykazano uzytecznos$¢ stosowania cyklopentolatu jako srodka pomocniczego w badaniu dna
oka, z uwagi na jego szybkie i intensywne dziatania porazajace akomodacj¢ oka. Jedna kropla
roztworu 1% zapewnia wystarczajgce porazenie akomodacji oka i wykazuje silniejsze niz
pozostale krotkodziatajace leki rozszerzajace Zrenice dziatanie.

Jedno badanie miato miejsce w przychodniach szkolnych. Wybrano pieédziesigcioro dzieci w
wieku szkolnym, ktore zostaty zbadane pod katem dziatania rozszerzajacego zZrenicg atropiny,
a nastepnie cyklopentolatu. Autorzy sprawdzili, ze cyklopentolat wywotat rozszerzenie Zrenic
i porazenie mig$nia rzeskowego takie samo jak atropina. Cyklopentolat powoduje szybkie
rozszerzenie zrenic, a oczy dziecka powracaja do normalnego stanu po uptywie co najwyzej 2
dni.

Wiasciwosci porazajace akomodacje oka i rozszerzajgce zrenice cyklopentolatu zgloszono w
sumie u 1035 przypadkoéw - wszyscy pacjenci zostali sklasyfikowani w zaleznosci od wieku,
koloru skoéry i plci. Zasadniczo te same techniki oceny dzialania byly stosowane przez
wszystkich badaczy, w celu zapewnienia jednorodnos$ci podczas oceny wynikow.
Podsumowanie wynikow skutecznosci

Dane farmakologiczne i kliniczne pozwolity na potwierdzenie, ze cyklopentolat 10 mg/ml,
krople do oczu, roztwor jest skuteczny w leczeniu zapalenia blony naczyniowej oka (teczowki,
ciala rzgskowego i1 naczyniowki) i moze by¢ stosowany do celow diagnostycznych, badania
dna oka i badan refrakcji (wad wzroku).

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia
Brak jest danych nt. tego czy wykonywano badania z noworodkami i dzie¢mi do 3 miesigcy.
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VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Nadwrazliwos¢

Przy wielokrotnym uzyciu
mozliwy jest rozwoj
reakcji alergicznej, ktora
objawia si¢ trwatym
podraznieniem,
niewyraznym widzeniem i
przekrwieniem oka.

Cykloftyal jest przeciwwskazany w
przypadkach nadwrazliwo$ci na
cyklopentolatu chlorowodorek.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek
dziatan niepozadanych, zaleca si¢
skontaktowac lekarzem lub farmaceuty.

Stosowanie u
pacjentow z
jaskra

Wozrost ci$nienia
wewnatrzgatkowego moze
spowodowac ostry atak
jaskry. Chlorowodorek
cyklopentolatu moze
znosi¢ dziatanie
dlugodziatajacych
ocznych lekow
stosowanych w leczeniu
jaskry, takich jak:
demekarium, ekotiopat i
isoflurofat i moze
zaburza¢ dziatanie

karbacholu i pilokarpiny.

Cykloftyal jest przeciwwskazany u chorych
na jaskre z waskim katem przesaczania.

U pacjentow z jaskra Cykloftyal nalezy
stosowac z duzg ostroznoscia.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
Cykloftyal 1 lekow przeciwjaskrowych.

Stosowanie u
0sob starszych

Cykloftyal jest
przeciwwskazany u 0sob
starszych (> 65 lat).

Cykloftyal jest przeciwwskazany u os6b
starszych (> 65 lat).

Stosowanie u
dzieci z
organicznymi
zaburzeniami
mozgu

Cykloftyal jest
przeciwwskazany u dzieci
z organicznymi
zaburzeniami mézgu (W
tym wrodzonymi lub
zaburzeniami
neurorozwojowymi,
szczeg6lnie tymi
predysponujacymi do
napadow padaczkowych).
U dzieci z porazeniem
spastycznym lub
uposledzeniem
umystowym wystepuje
wigksze ryzyko skutkow
ubocznych chlorowodorku
cyklopentolatu.

Cykloftyal jest przeciwwskazany u dzieci z
organicznymi zaburzeniami mozgu (W tym
wrodzonymi lub zaburzeniami
neurorozwojowymi, szczegolnie tymi
predysponujacymi do napadow
padaczkowych).

Wchtanianie
ogblnoustrojowe

1. Chlorowodorek
cyklopentolatu moze ulec
wchtonigciu do
organizmu.

Ad.1 Ze wzgledu na ryzyko toksycznosci
ogoblnoustrojowej Cycloftyal nie powinien
by¢ stosowany u noworodkow, natomiast W
populacji dzieci i mtodziezy zaleca si¢
ostrozno$¢. U kobiet w cigzy 1 karmigcych




CTD-1.8.2

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

2. Istnieje ryzyko
wchtaniania zwigzkéw na
poziomie btony §luzowe;j
nosa i odprowadzeniu
przez przewod tzowy.

3. W przypadku
wchtaniania do organizmu
skutki cyklopentolatu
chlorowodorku moga
zosta¢ wzmocnione przez
jednoczesne podawanie
innych lekow takich jak
amantadyna, niektorych
lekow
przeciwalergicznych,
lekow
przeciwpsychotycznych z
grupy pochodnych
fenotiazyny czy
trojpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych.
Inhibitory oksydazy
monoaminowej (IMAO)
mogg wzmocni¢ dzialanie
cyklopentolatu, gdy
zostanie wchioniety do
organizmu.

4. Objawy wynikajace z
wchtaniania do
organizmu, ktére
wymagajg konsultacji
medycznej: dezorientacja,
goraczka, uderzenia
goraca, omamy, wzrost
pragnienia lub sucho$¢ w
ustach, wysypka,
zaburzenia mowienia,
wzdgcia, szczegdlnie u
dzieci, nietypowe
ostabienie lub zmgczenie,
przyspieszony rytm serca,
zatrzymanie moczu.

piersig Cykloftyal powinien by¢ stosowany
tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci
terapeutyczne przewyzszaja potencjalne
ryzyko.

Ad.2 Po wkropleniu kropli roztworu na
spojowke oka, kacik oka powinien by¢
przyciskany przez kilka minut (2 do 3
minut).

Ad.3 Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania leku Cykloftyal i lekow
wchodzacych z nim w interakcje.

Ad.4 W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek dziatan niepozadanych,
zaleca si¢ skontaktowac z lekarzem lub
farmaceuta.

W przypadku cigzkiego zatrucia najczesciej
stosowanym antidotum jest fizostygmina.

Zaburzenia oka

1.Chlorowodorek
cyklopentolatu zwigksza
wrazliwo$¢ oczu na
Swiatlo.

2. Stosowanie Cykloftyal
powoduje niewyrazne
widzenie.

Ad.1 Zaleca si¢ nosi¢ okulary
przeciwstoneczne, aby chroni¢ oczy przed
dzialaniem promieniowania
ultrafioletowego.

Ad.2 Jazda i / lub obstuga maszyn nie sg
zalecane.

Ad.3 W przypadku wystapienia
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Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

3. Cykloftyal moze
powodowac takie
miejscowe dziatania
niepozadane jak:
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo
(Swiatlowstret), po
podaniu leku pieczenie
oczu (przejsciowe), przy
wielokrotnym uzyciu
mozliwy jest rozwoj
reakcji alergicznej -
uporczywe podraznienie,
niewyrazne widzenie i
przekrwienia oczu;
zaburzenia widzenia,
zwiekszenie ci§nienia
wewnatrzgatkowego;
zapalenie skory powiek i
spojowek, zapalenie
spojowek, punkcikowe
zapalenie rogowki.

jakichkolwiek dziatan niepozadanych,
zaleca si¢ skontaktowac z lekarzem lub

farmaceuta.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

ponizej 3 miesigcy

Niedowidzenie u dzieci

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigzku porazenia akomodacji oka
z rozwojem niedowidzenia, Cykloftyal nie powinien by¢
stosowany u noworodkow i dzieci w wieku do 3 miesigcy.

Brakujace informacje

ptodu. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie dla
cyklopentolatu sg ograniczone i nie obejmujg badan
toksycznos$ci 1 mutagennosci.

Ryzyko Dost¢pne informacje
Wplyw na rozwoj Nie sg znane zadne badania na zwierzgtach oceniajace ryzyko
zarodka i ptodu negatywnego wptywu cyklopentolatu na rozwoj zarodka i

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujqcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagroZen

Niniejszy produkt leczniczy posiada Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) oraz ulotke
dla pacjenta, ktore sg przygotowane zgodnie z obowigzujagcymi wymaganiami. Informacje

dotyczace wskazan terapeutycznych, przeciwwskazan,

specjalnych ostrzezen, dziatan

niepozadanych, przedawkowania, interakcji 1 innych danych dotyczacych bezpieczenstwa w
ulotce dotaczanej do opakowania sag wyraznie opisane w drukach informacyjnych w taki
sposob, ze kazdy pacjent jest w stanie je zrozumie¢. Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga
dodatkowych $rodkdw minimalizujacych ryzyko.
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V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy. Na podstawie obecnie dostepnych danych zawartych w Planie Zarzadzania
Ryzykiem, nie zidentyfikowano zadnych luk w wiedzy na temat skutecznosci leku w populacji
docelowej, dla ktorych istniataby potrzeba dalszych porejestracyjnych badan skutecznosci.

Badania stanowiace warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie ma warunku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w postaci koniecznosci
przeprowadzenia jakichkolwiek badan.

V1.2.7 Podsumowanie zmian Wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Wersja dokumentu | Data Zagadnienie Komentarze
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




